CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. /229 din _3/.02 7

pentru modificarea si completarea anexei nr.1 Ia Ordinul presedintelui CNAS nr. 141/2017 pentru
aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectérii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau firs contributie personald, pe bazi de prescriptie medical3, in
sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificirile si completdrile ulterioare si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatics din asigurdrile de sanatate.

Avdnd in vedere:

— art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicats, cu
modificdrile si completrile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 25-27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 972/2006, cu modificirile si completarile ulterioare;

— Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau fir3 contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sinjtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acords in cadrul
programelor nationale de sdnatate, cu modificirile si completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate
nr.1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazj asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sinatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi in cadrul
programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin Hot3rarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile si
completdrile ulterioare; 2

— Referatul de aprobare nrM*M¥/ 31--39-25/@ al directorului general al Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate;

Tn temeiul dispozitiilor:
-art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii, republicatd, cu modificirile si
completdrile ulterioare;



-art. 17 alin. (5) din Statutul Casej Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.
972/2006, cu modificarile si com pletdrile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate emite urmitorul

ORDIN

Art.l - Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui CNAS nr. 141/2017 pentru aprobarea Formularelor
specifice pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau far3 contributie
personald, pe baza de prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de s3nitate, precum Si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordid in cadrul
programelor nationale de sanitate, aprobati prin HG nr. 720/2008, cu modificirile si completarile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de
sdndtate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 $i 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificdrile si completérile ulterioare, se modifics si se completeaza dupd cum urmeazs:

1.Tn tabel, dup3 pozitia 106, se introduc trei noi pozitii, pozitiile 107-109 cu urmitorul cuprins:

Nr.crt. | Cod formular specific ‘ DCl/afectiune

107 JO5AX6.1 Medicamente cu actiune antiviral3 direct pentru

pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC

108 JO5AX6.2 Medicamente cu actiune antiviral3 directa pentru
pacienti cu infectie cu VHC si insuficienta renali

cronica aflati in dializa

109 JO5AX6.3 Medicamente cu actiune antivirala directs pentru

pacienti cu infectie cu VHC post transplant hepatic

2. Formularele specifice corespunzitoare pozitiilor nr. 37, 67, 68 s5i 97 se modifics si se inlocuiesc
cu anexele nr. 1-4 |a prezentul ordin.

3. Formularele specifice corespunzitoare pozitiilor 69 -71 se abroga.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 106 se introduc trei noi formulare specifice
corespunzatoare pozitiilor 107-109, previzute in anexele nr. 5-7 la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1 - 7 fac parte integranta din prezentul ordin,
Art. lll. - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si pe pagina web a
Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate la adresa WWW.CNas.ro.

p. PRESEDINTE,
Rizvan TeoHari VULCANESCU

VICEPRESEDINTE



Anexanr 1
Cod formular specific: LO1XE27 S onoaae

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IBRUTINIBUM
Indicatii: -Leucemie limfaticd cronica (LLC)

-Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar

-Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)
SECTIUNEA I-DATE GENERALE
FuIRIERREN SEHRME . 0o o503 o8 B eee s

2. CAS/nr. contract: .............. T —

3.Cod parafi medic: l_l || ' | ]

e P

CNP!CID:IHIIIHHIHIIHHH
SFO/RC:| | [ [T T] indata:l | [ [T T T[]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare: D initiere D continuare D Intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:
[ ] boala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: D:[j
D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:[:D » cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupi caz: D:J:]

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: T, DC (dupa caz) ..........ooooovvviii
R DC (dupdcaz) ......ocooooveveneni

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luniD 6 luni D 12 luni,

dela: || [ | T TT Jpsinkia LITTTTTIT]

11. Data intreruperii tratamentului: (TTTTT1 [ ]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modeluluj prevazut in Ordin:

[1pa [Jnu

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare* este bifat

-

Intrerupere”!
1



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27
L. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)
a) Linia I
1. Leucemia limfatici cronici (LLC) in monoterapie> adulti (peste 18 ani)
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular
¢. imunofenotipare prin citometrie in flux

d. examen histopatologic cu imunohistochimie

N 10

€. examen citogenetic (recomandat dar nu obli gatoriu)
3. Boala activa: minim 1 criteriu INCLL 2008 indeplinit: [ ]pA []NU

a. insuficientd medulard progresivd (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) D
b. splenomegalie masivi (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatici
¢. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica
d. limfocitoza progresivi cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitars
(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmitoarele simptome:

* scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni

* status de performanta ECOG >2 ( incapabil de munci sau de a desfasura

activitati uzuale)

o febra>38° C cu durata de >2 sdptdmani fara dovada de infectie

UOO O 0O oo

* transpirafii nocturne cu durata de >1 luni fard dovadi de infectie

4. Declaratic consimtdmant pentru tratament semnati de pacient D DA D NU
b) Linia a Il - a [(Ipa[]nu
1. Leucemia limfatici cronici (LLC) care au primit anterior cel putin o linie D DA D NU

de tratament, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)

2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au rispuns D DAD NU
dupd tratamentul administrat anterior, in monoterapie->adulti (peste 18 ani)
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recizut dupa D DA D NU
tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
4. Metoda de diagnostic: I:I DA D NU
a. Hemoleucograma+FL []
b. examen medular D
¢. imunofenotipare prin citometrie in flux D sau



=

d.-examen histopatologic cu imunohistochimie - - = .
5. Boala activd: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit [ JDA[]NU
a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/ agravare anemie si/sau trombocitopenie) D
b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatici D
¢. limfadenopatie masivi (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica D
d. limfocitoza progresivi cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara D
(LDT) sub 6 luni
¢. Oricare dintre urmatoarele simptome:

® scddere ponderald >10% in ultimele 6 luni

* status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munci sau de a desfasura

activitati uzuale)
o febra >38°C cu durata de >2 saptamani fdrd dovada de infectie

* transpiratii nocturne cu durata de >1 luni firi dovadi de infectie

L ECECy

6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnati de pacient [:PA

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti D
2. Insuficientd hepatici severa clasa Child-Pugh C D

3. Sarcinia

II.  CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMEN TULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatici cronica (LLC) >adulti (peste 18 ani) DA DNU D
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM ->adulti (peste 18 ani) DA EINU D
3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL

b. probe hepatice

C. probe renale

d. consult cardiologic (EKG) (la aprecierea medicului)
4. Evolutia sub tratament:

a. favorabild

b. stationard

L0y Qon

C. progresie



| §74° CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
~1.-Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitate persistenta dupa doud scaderi

succesive de doza
3. Pacientul necesiti obli gatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Ibrutinib
. Sarcina
Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

N o v o

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)

(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE N TRATAMENT
1. adulti (peste 18 ani) cu MW.
2. pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de
linia intai in monoterapie
3. carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioard — in monoterapie
4. Metoda de diagnostic:
a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau
b. Examen histopatologic cu imunohistochimie
¢. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforezi si dozare

5. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
a. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
b. Sarcina

¢. Insuficientd hepatica severi clasa Child-Pugh C

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

LUOOO0O O,

00O O gg

[Ipa[] nu
[Ipa[Jnu
[Ipa[] Nu

Daca pacientul tolereaza tratamentul s1 beneficiazd de tratament se continui terapia D DAD NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

‘a. Toxicitate nonhematologici grad >3 sau - D DA D NU—
b. Toxicitate hematologica:
-neutropenie grad >3 cu infectie sau febra sau D DA D NU
-hematologica grad 4 [IpA[]Nu
c. Progresie in boali, adica terapie neeficientd, pierderea beneficiului terapeutic D DA D NU
d. Sarcini [Ipa[]Nu

€. Dacd pacientul necesitd obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din D DA D NU

medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

Subsemnatul, dr raspund de realitatea si

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: | | | L] | T[] Semndtura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inre gistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular



Anexa nr 2

Cod formular specific: JO5AX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu toleranti la Ribavirini -

SECTIUNEA I- DATE GENERALE
ST

2. CAS/nr. contract: ............... Y W o

3.Cod parafimedic: [ | T T [ [ |

4.Nume si prenume pacient: ..................c.cooveeecrreiiniinoieisesee o

expreme ] | [ T T TT T T I T LTI
SRO/RC [ | [T T Jwedaes: [T T 111117

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale® din Formularul specific cu codul: .............. .. .
7.Tip evaluare: [:] initiere [:I continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:]:]:[, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: E]:D
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ [ ] ]
9.DCIrecomandat: 1)................................. DC (dupa caz) .......vvvveeeeeeiinne
S e DC (dupa caz) .........cooeevvvuvveeeeiii,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 saptamani)

dela:L’|]||H]pénﬁla:[_}[|j|[|—|

11. Data intreruperii tratamentului: [ | | | | | bt

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Ipa Cxu

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare* este bifat

Lyt

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAX6S5 - G7.]

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Pacientii cu cirozi hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezintd
unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascita.icter, encefalopatie
hepatica. HDS, sindrom hepatorenal, peritonita bacteriana spontana etc. D DA L—_l NU

2. Pacientii care actualmente nu prezinta semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte dar care au prezentat anterior elementele tipice ale decompensirii: ascita,icter,
encefalopatie hepatica, HDS, sindrom hepatorenal, peritoniti bacteriani spontana etc, sau
scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte D DA D NU

3. Pacientii cu cirozi hepatica severd, care se afld pe lista de transplant dar care au scorul
MELD<18-20 [ IDA[]NU

4. Pacientii cu ciroza hepaticd severd care se afla pe lista de transplant hepatic, au scorul
MELD>18-20, dar la care durata previzibild de acces la transplant este mai mare de 6 luni

[Ipa[Jnu

5. Cancerul hepatic grefat pe ciroza care are indicatie s1 este pe lista de transplant hepatic(TH)

[1pa[Jnu

6. Cancerul hepatic grefat pe ciroz, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au
boald maligni extrahepatica si au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA), sau
rezectie hepatica cu raspuns favorabil, fird recidivi si au 6 luni de urmarire post tratament

[ IpA[]NuU

7. ARN-VHC detectabil [ Ipa[]NU

8. Hb>10 g/dL [ IDA[]NU

9. Creatinina serica < 2 mg/dL D DA D NU

10. Malignitati evolutive absente D DA D NU

11. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB D DA[_|NU

12. Coinfectie cu HIV [ JDA[]NU

13. Comorbidititi prezente [ IpA[]NU
Dacd DA:- Precizatic ...............coeuerrerenrooseoooo

- se completeaza si pet. 14

14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale
medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile D DA D NU

15. Evaluarea si inregistrarea corects $i completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” [ ]pa [ ]NU

16. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient D DA D NU

"RCP sau htrp//wuw.hepdrugs’nzeractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignitéyi-fn-evelu;ie — —— E DAD NU

2. Insuficienti renali severj - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73

m’, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU

3. Cancer hepatic grefat pe cirozd, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la maj
putin de 6 luni de la procedurd sau daci sunt semne imagistice (CT/IRM) de
activitate/recidiva post procedura D DAD NU

4. Contraindicatii medicamentoases L] DA[ | NU
Subsemnatul, dr, raspund de realitatea si

exactitatea completirii prezentului formular.,

Data: | [ [ [ [T T | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de

laborator sau imagistice. consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Anexa nr.3
Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intolerangﬁfcontraindica,tii la Ribavirini -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
VDR TOMORIR: w85 acneassansmesosssesssss 5 mesmenmmnsenssssmmmmsses s

2. CAS/nr. contract: ............... it e e emn s s

3.Cod parafi medic: [ ] || J | ]

4-NUIE §1 PrEUUIE PACIENL: .........occvvservmrovrimeusneesessssssstsssssesemmssmmsonssssee e

enesemy | I | T T T T T LI T Tl
SEORG | LI I T ] (Sedbee I T T T T T 0]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul:
7.Tip evaluare: D initiere l:l continuare [] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

l:]boala cronicd (sublista C sectiunea Cl1), cod G: ED:J

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupi caz: ED:]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): D:]:[

9. DCI recomandat: | S DC (dupd caz) ...........coovvvvvvvii
. S————————— DC (dupdcaz) ..........ocoooiiievviii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 6 luni (24 sdptamani)

deta: [TT [T T 1T pamét: [T [T T T T

11. Data intreruperii tratamentului: [ ] ] [ ] | ] ﬂ

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previazut in Ordin:

[1pa[]Nu

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO54X65 - G7.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1

10.
4 1
12.
13,
14.

15.

Pacientii cu ciroza hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezinti
unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascitd,icter, encefalopatie
hepatica. HDS, sindrom hepatorenal, peritoniti bacterian spontana etc. D DA D NU
Pacientii care actualmente nu prezinta semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte dar care au prezentat anterior elementele tipice ale decompensarii: ascitd,icter,

encefalopatie hepatica, HDS, sindrom hepatorenal, peritoniti bacteriani spontana etc, sau

scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte D DA D NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa, care se afl pe lista de transplant dar care au scorul MELD
<18-20 - vor face tratamentul antiviral inainte de transplant D DA D NU

Pacientii cu ciroza hepatica sever3 care se afld pe lista de transplant hepatic, au scorul MELD
>18-20, dar la care durata previzibili de acces Ia transplant este mai mare de 6 luni vor face
tratamentul antiviral inainte de transplant sub monitorizare strictd, cu intreruperea acestuia in
caz de agravarea decompensirii D DA D NU
Cancerul hepatic grefat pe cirozi care are indicatie si este pe lista de transplant hepatic(TH)

[ Ipa []~u
Cancerul hepatic grefat pe cirozd, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au
boala maligni extrahepaticd §i au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA), sau

rezectie hepaticd cu rispuns favorabil, fara recidiva si au 6 luni de urmarire post tratament

[ 1pa[JNu

ARN-VHC detectabil [ IpA []NU
Hb< 10 g/dL la start [ Ipa [ Inu
Creatinin3 serici < 2 mg/dL D DA D NU
Pacient cu intoleranti la Ribavirini D DA I:I NU
Malignitati evolutive absente D DA D NU
Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB [ Ipa [ INu
Coinfectie cu HIV [Ipa[]nu
Comorbiditati prezente D DA D NU

S

- se completeaza si pet. 15
Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale
medicului de specialitate care trateazi comorbiditatile [ Ipa [JNu



16. Evaluarea si inregistrarea corecti $i completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitarii-contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” - -E-DA D NU

17. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient I__—’ DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignitifi in evolutie [ Ipa [JNu
2. Insuficientd renald severs - pacient dializat (rata de filtrare glomerulari sub 30ml/min la 1,73
m’, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU

3. Cancer hepatic grefat pe cirozd, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai

putin de 6 luni de Ia procedurd sau dacd sunt semne imagistice (CT/IRM) de

activitate/recidiva post procedur D DA D NU
4. Contraindicatii medicamentoase- DDA DNU
Subsemnatul, dr raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: E{ l I ! ’ l [T Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular,

"RCP sau htrp//wuw.kepdrugz’ntemcrions‘org



Cod formular specific: A16AX10 Anexa nr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ELIGLUSTAT

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

1.Unitatea medicali:

.................................................................................................

2. CAS / nr. contract: /

3.Cod parafd medic: [T [ | L ]

4.Nume si prenume pacient:

CNe/e: | [ | [T TTT T T TITITI1IITT]

SPO/RCH | LT T [ st [T TTTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specificcu codul: .................. ...

7.Tip evaluare: [:] initiere D continuare Dintrerupere

8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

[ ]boala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: [:Ij:]

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:I:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: D:D

DICD]O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): D__—I:]

9.DCIrecomandat: .............................___ DC

in doza de 2x(1 capsula 84 mg)/zi D;lx( 1 capsula 84 mg)/zj D
Reteta se elibereazi la interval de 4 saptamani D; 8 saptamani D

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D6 luni D 12 luni,

dela:Ll]’[Hﬁpﬁnéla:Ul[JHI—’

11. Data intreruperii tratamentului: LITTT] | T

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[Ipa O

*Nu se completeazi daci la “tip evaluare* este bifat “Intreru pere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A164X10

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1

- diagnostic specific:

a) enzimatic' ... data ) e g | [0 DA [JNU
b) molecular®.................ooooo data ECEEET T O pa ONU

2. Tipul de metabolizator prin intermediul CYP2D6: rapid (MR) [] intermediar MI)[] lent (ML) []
3. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu varsta > 18 ani) care prezinti cel putin unul dintre
criteriile de includere enumerate mai jos:

A.l. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala Gaucher: [(JDA [NU

Somatometrie:
1. talia ....oooovonnnnn CRISTIE i e O
2. greutatea .............. Kg/IMC ..o, ]
a) Crestere viscerali:
1. splenectomie: [ 1 DA [INU
dacd NU:
2. volumul splenic (cme ......... mN“’) ]

splenomegalie: usoara [Jmoderata [ severa ]
3. volumul hepatic (cme ... BB ssomncagss 3 0
hepatomegalie: usoara [] moderata [Jsevera ]

b) Citopenie:

1. Hbuo L | < 10g/dl ODA [JNU

(datorata bolii Gaucher)? [JDA [NU

2. Trombocite.............../mmc LpA ONu

Trombocitopenie < 60.000/mmc [OpA ONu

3. Neutropenie.............. /mme; < 500/mme Upa Onu
sau:

4. Leucopenie simptomatici cu infectii [JDA [JNU

! valoare scizuti a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

: Prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei
glucocerebrozidazei (localizata 1921)

3 multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x0,2]/100

. multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x2,5]/100



¢) Boald osoasi activa definitd prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,

crize osoase, necrozi avasculara: —— O bpaBEINU

A.2. Pentru pacientii care au primit pina in acest moment tratament specific de substitutie

enzimatica (Imiglucerasum sau Velaglucerasum)

Somatometrie:
1. taha. .. (i1 i B ]
p IR (T R—— kgl IMC .casvmmwimis O
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: COpa OINU
daca NU:
2.volumul splenic (cmc ........... MmN e, )

- splenomegalie: usoard ' moderata L severa o
3.volumul hepatic (cmc ........... MNYeeereerereeene. )

- hepatomegalie: usoard[ ] moderatd [] severd O

b) Citopenie:
L HD e L | R R——- < 10g/dl O DA [NU
(datorata bolii Gaucher)? Opa Oxu
2. Trombocite.........ccrveevnene /mmc

- trombocitopenie: usoard (] moderata O severa [

3. Neutropenie............. /mme; < 500/mme: Opa [CINU
sau:
4. Leucopenie simptomatica cu infectii: ObpA [CNU

¢) Boali osoasi activa definitd prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,
crize osoase, necrozid avasculard (precizati elementele prezente la pacient):
.................................................................................................... [JDA [NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE:

- afectiuni cardiace preexistente (insuficienta cardiaca congestiva, infarct miocardic acut recent, tulburari

de ritm, sindrom de interval QT prelungit) O
- insuficienta hepatica O
- insuficienta renala O
- medicamente incompatibile cu Eliglustat (precizati numele medicamentului):......ccciceeissniiesirnenininnns ]
- sarcina si alaptarea ]

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei:

Datainitieri: [TT T T 1111 pandla: [TTTTTTT]




_I-\J

Evolutia manifestirilor clinice sub tratament:

a) Somatometrie: = -

2.greutatea .............. -1 1. [ ———

evolutie: - stationar
- crestere ponderald

- scadere ponderald

b) Organomegalia:
1.splenectomie:

daca NU:

2.volumul splenic (cmc ........... mN°..........

evolutie: - stationari
- ameliorare
- normalizare

- agravare

3.volumul hepatic (ecme ........... mN*.........

evolutie: - stationari

- ameliorare
- normalizare
- agravare
c¢) Citopenie:
1.Hb.................. g/dl
evolutie: - stationara

- ameliorare
- normalizare
- agravare

2.Trombocite............./ mmc

evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravare

HEC O O

U0 of

BRI

CODA [JNU
COpa ONU

] DA [JNU



3. Neutrofile..............f'mmc

—evolutie: - stationar — O] =
- ameliorare ]
- normalizare O
- agravare =
d) Boali osoasi A NU
I.clinic (in ultimele 6 luni): DD D
- dureri evolutie: - stationara
- Crize 0soase D - ameliorare
- fracturi patologice D - normalizare
- agravare
2.IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):
- infiltrare medulara ] evolutie: - stationara
- leziuni litice D - ameliorare
- infarcte osoase D - normalizare
- necroza avasculara D - agravare
3. Efecte adverse:
- absente
- prezente (enumerare):
4. Comorbiditati importante pentru evolutia pacientului: D DA DN U

...................................................................................................

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de complianti a pacientului
2. Efecte adverse severe: sincopa (exceptionald, de altfel, in experienta raportata
la acesti pacienti in absenta unor factori de risc predispozanti); se indica
tratament de substitutie enzimatica
3. Decesul pacientului
4. Alte cauze: - hipersensibilitate Ia substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- comorbiditati sau medicatie incompatibile cu tratamentul cu EJj glustat
(conform protocolului DCI Elj glustat)

- sarcina si alaptarea

In aceste situatii se va indica tratament de substitutie enzimatica.

LI (OO0 G5

L] [

L Oon0



Subsemnatul, dr, raspund de realitatea §1 exactitatea

- completarii prezentului formular. — —

Data: [TT] [T [] Semnatura si parafa mediculu curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fatd de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Anexa nr. 5
Cod formular specific: JOSAX6.1

FORMULAR PENTRU V ERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUJ TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirali directs

- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
i

2. CAS/ur. contract: ............ R ———

3.Cod parafi medic: [ | | | | [ ]

4.Nume si prenume I e

SFO/RC: [ TTT] | ]in data: LITTT] (-4

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................

7.Tip evaluare: D initiere D continuare Dintrempere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D___]j
DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupi caz: D]:J

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): D:]j

9. DCI recomandat: L DC (dupd caz) ......coinviinvnmmmnnseniii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 siptimani) D 2 luni (8 saptamani)’

dele: [TTTTTTT] pamita: [T T TTTTTT

11. Data intreruperii tratamentuluj: LEL T 1]

-

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modeluluj prevazut in Ordin:

[ Ipa [Inu

*Nu se completeazi dacj la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!

' Doar pentru medicamentele Viekirax+Exvierg st Harvoni, pentry categoriile de pacienti eligibili
prevazute in protocolul lerapeutic



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO54X6.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibrozi F 1, F2:
a) naiv D
b) experimentat la tratamentul cu interferon D
¢) cu HCC tratat curativ (ablatie, rezectie, TACE / TARE), fari semne de recurentd la minim
6 luni de la proceduri D
d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii precoce D
2. Pacient adult cu fibroza F3, F4:
a) naiv D
b) experimentat la tratamentul cu interferon [ ]
¢) cu HCC daci au indicatie de transplant hepatic sau daci au fost tratati curativ (ablatie,
rezectie, TACE), fird semne de recurentd la 6 luni de la proceduri D
d) cu afectiuni mali gne extrahepatice, tratat curativ in stadii precoce D
3. Pacient adult cu transplant de organe solide, altul decit cel hepatic, indiferent de gradul de
fibrozi D
4. Gradul de fibrozi hepatici determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatici [:[
b) Fibromax [ ]
¢) Fibroscan D
ladatade: .......................
d) Ciroza evidenti (chimic, imagistic) = semne de hipertensiune portali (varice esofagiene) D

Daca gradul de fibrozi este F4 se completeaza obligatoriu si pet. 5

5. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............

6. ARN-VHC detectabil [Ipa [Jnu
7. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB D DA D NU
8. Coinfectie cu HIV D DA DNU
9. Comorbidititi prezente D DA D NU

e S
- se completeaza si pet. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateazs comorbiditatile D DA D NU
11. Evaluarea si Inregistrarea corects si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in
vederea evitirii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” l_—_l DA D NU
12, Declaratia de consinﬁémént pentru tratament semnati de pacient D DA D NU

"RCP sau hrrp//wm-'w.hepdmgfn leractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ
[] DA[]NU
2. Ciroza decompensata (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatic hepatica, peritonita
bacteriana spontand, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
D DA D NU
3. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la proceduri sau
dacd sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura D DA |:| NU
4. Contraindicatii medicamentoase’ D DA [_|NU

Subsemnatul, L T, raspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | [ [ TTTTT] Semndtura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



Anexa nr.6
Cod formular specific: J05AX6.2

FORMULAR PENTRU VERIFICARFA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirali directa

- pacienti cu infectie cu VHC si insuficienta renali cronici aflati in dializa -

SECTIUNEA 1-DATE GEN ERALE
TR BORHOAIR e85 s e g

2. CAS /nr. contract: .............._ S,

3.Cod parafa medic: [ | [ [ | | ]

B

CNP!CID:IIHJHHHIHIJJHW
5.FOIRC:L]||[]—|indata:]_[[j]|[[—f

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale™ din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare; D initiere [:[ continuare [:[ intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [:Ij:]
[_JPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [T T T cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupi caz: [D:]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): !:[D

9. DCI recomandat: Ly S———— DC (dupicaz) ..........coooovveveviii
.t N—————— DC (dupdcaz) ..........oooooevviiiii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 saptdmani)

dela:[H;|||]—]pﬁnﬁla:HH||H_l

11. Data intreruperii tratamentului: LIT T TTITT]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ Ipa []Nu

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare® este bifat

-

intrerupere”!




SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAXG6.2
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu insuficientd renala cronici aflat in dializadinanul ...... . | D DA D NU
2. Gradul de fibrozi hepatica:[_] Fo [ ] F1 [ ] F2[] F3 [ 1F4 determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatica D
b) Fibromax i
¢) Fibroscan D
ladatade: ......................
d) Ciroza evidenti (chimic, imagistic)  semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) D

Daca gradul de fibrozi este F4 se completeaza si pet. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculata): .............

4. ARN-VHC detectabil Llpa [nu
S. Rata de filtrare glomerulari<3 Oml/min la 1,73 m® D DA D NU
6. Creatinina serica > 2 mg/dL D DA D NU
7. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB D DA D NU
8. Coinfectie HIV [ ]pa [ Nu
9. Comorbiditati prezente, altele decat insuficienta renald cronica D DA l:[ NU

s i
- se completeaza si pet. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentuluyi antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile D DA D NU
11. Evaluarea si Inregistrarea corects s completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea

evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® D DA D NU
12. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient DDA DNU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Ciroza decompensati (ascita, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriana spontani, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
[Ipa [ JNu
2. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de Ia procedurad sau
daca sunt semne Imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura D DA D NU
3. Afectiuni mali gne extrahepatice care nu beneficiazi de tratament cu potential curativ

[Ipa[]nu

4. Contraindicatii medicamentoase= D DA D NU

" RCP sau http/fwww. hepdruginteractions. org



Subsemnatul, dr sesneeenn, TAspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formutar, = e

Data: I_l | [ , | I l‘l Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuni cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.




Anexa nr.7
Cod formular specific: J05AX6.3 =

FORMULAR PENTRU VERIF ICAREA RESPECTARII CRITER] ILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirali directa

- pacienti cu infectie cu VHC post transplant hepatic -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
A TREGIOAIR oo cee353588 s o585ttt

2. CAS/nr. contract: .............._ e o v s

3.Cod parafi medic: [ [ [ | | | ]

A NUIE B BICMUINE PACIENE: .t rsssssmemsesessossssssisasesnmensenseeess e ..

CNPfClD:LIIlHHH!IIHIHID
SFO/RC: [ [ ] T [[imdata: [TT T[T

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul-

7.Tip evaluare: D initiere D continuare Dintrempere
8.Incadrare medicament recomandat in Lists:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj
DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:ED, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupi caz: Dj___]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): [ T T ]

9. DCI recomandat: D)esiiemmnincsmsnnnnsnssnnsanions viionnnn. DC (dupicaz) ..........o.ooovrviii
2t nnemmnammossvrsisisissistisiennn .. DC (dupd caz) ..........coveeevvresivi

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 6 luni (24 saptimani l) DB luni (12 saptimani %)

delarl_llHlll_lpﬁﬂﬁlaleHlHﬂ

11. Data intreruperii tratamentului: LITTTTITT]

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modeluluj prevazut in Ordin:

[ Ipa []NuU

*Nu se completeaza daci Ia “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!

' Pentru combinatia Viekirax+Exviera
2 . 2
= Pentru medicamentul Harvoni



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO54X6.3

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

L. Pacient adult post transplant hepatic din anul D DA D NU
2. Gradul de fibroza hepatica:[_] Fo [ ] Fy LI P2 (IR JF4 determinar prin:

a) Punctic biopsie hepatica [_]

b) Fibromax [ ]

¢) Fibroscan D

ladatade: ....................__

d) Ciroza evident (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) D

Daca gradul de fibrozi este F4 se completeaza si pet. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ........... ..

4. ARN-VHC detectabil [Ipa [Onu
5. Ac antiCitomegalovirus] gG negativ D DA D NU
6. Ac antiCitomeganvirusIgM negativ D DA D NU
7.  Creatinina serici < 2 mg/dL D DA D NU
8. Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB D DA [:] NU
9. Coinfectie cu HIV D DA D NU
10. Comorbidititi prezente D DA D NU

Daca DA:- e
- Se completeaza si pet. 11

11. Consultul §i evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbidititile D DA D NU
12. Evaluarea si Inregistrarea corect si completi a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® DDA DNU
13. Declaratia de consimtimant pentru tratament semnatd de pacient D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Durata estimati de viatd a pacientulyi apreciatd cd ar fi sub 1 an D DA D NU
2. Insuﬁciengé renald severi (rata de filtrare glomerulard<30ml/min la 1,73 mz, Creatinina

serici> 2mg/dL) > [ IpA [INu
3. Afectiuni maligne extrahepatice in evolutie D DA D NU
4. Contraindicatii medicamentoase” [ ]pa [ ]NU

"RCP sau }zzzp/x"www.hepdrug:’nreracﬁons‘org
} Doar pentru medicamentul Harvoni




Subsemnatul, dr, raspund de realitatea si

~ exactitatea completirii prezentului formular—— S e S =

Data: |_| | ] | [ ] D Semndtura i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuni cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO1XE27

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IBRUTINIBUM
Indicatii: -Leucemie limfatica cronica (LLC)

-Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar
-Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ittt ettt et st e e s et e e s e e e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ... e

cNnercio: [ [ [ LTI PP ]

5FO/RC:| | [ | [ | | indata:] | [ [ | ] ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D
|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunca C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ ] T ]
9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvvivniiiiiiiiiiiann,
2) i DC(AUPA CAZ)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ | 3 luni[_]6 luni [ ] 12 luni,

deta: [ [ | [ [ 1 [ [ Jpandta: [ [ | [[]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat
1

“n

intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE27

l. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular
c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux
d. examen histopatologic cu imunohistochimie
e. examen citogenetic (recomandat dar nu obligatoriu)

3. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit:

Oooooo Ud

[ ]DA [ ]NU

a. insuficientd medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|

b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica

[]

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara

(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

e scddere ponderald >10% in ultimele 6 luni

e status de performanta ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura

activitati uzuale)
e febra>38° C cu durata de >2 saptimani fara dovada de infectie
e transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie
4. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient
b) Liniaall -a
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o linie
de tratament, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au riaspuns
dupa tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa
tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular

c. imunofenotipare prin citometrie Tn flux

N N R

[ ]DA[ ] NU
[ oAl ] NU
[ ]DA[ ] NU
[ ] oAl InNu
[ ] pA[ INU

[1pa[]Nu

|:| Sau



d. examen histopatologic cu imunohistochimie

[]

5. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit [ JDA[ ]NU

a. insuficientd medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie)

b. splenomegalie masiva (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica

[]
[ ]

c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara
(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmatoarele simptome:

e scddere ponderald >10% in ultimele 6 luni

e status de performanta ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura

activitati uzuale)
e febra >38°C cu durata de >2 saptimani fara dovada de infectie
e transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie

6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient DA

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C

3. Sarcina

[]

0Oo0 O

[ ]
[ ]
[]

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatica cronica (LLC) —>adulti (peste 18 ani) DA D NU D

2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM —>adulti (peste 18 ani) DA D NU D

3. Metoda de evaluare:

a. Hemoleucograma+FL

b. probe hepatice

c. probe renale

d. consult cardiologic (EKG) (la aprecierea medicului)
4. Evolutia sub tratament:

a. favorabila

b. stationara

C. progresie

OO0 Ooob



CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Toxicitate inacceptabila sau toxicitate persistenta dupa doua scaderi
succesive de doza

3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele

incompatibile cu administrarea Ibrutinib

Sarcina

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

oo o

N g &

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)
(limfomul limfoplasmocitic secretor de 1gM)

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT
1. adulti (peste 18 ani) cu MW.
2. pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de
linia Tntai Tn monoterapie
3. carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara — in monoterapie
4. Metoda de diagnostic:
a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau
b. Examen histopatologic cu imunohistochimie

c. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforeza si dozare

o oo g

5. Declaratie consimtamant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
b. Sarcina D DA D NU
c. Insuficientd hepatica severa clasa Child-Pugh C [ ]pAa [ ] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Daca pacientul tolercaza tratamentul si beneficiaza de tratament se continua terapia D DAD NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Toxicitate nonhematologica grad >3 sau |:| DA |:| NU
b. Toxicitate hematologica:
-neutropenie grad >3 cu infectie sau febra sau [ DA [ ]NU
-hematologica grad 4 |:| DA |:| NU

c. Progresie in boald, adica terapie neeficienta, pierderea beneficiului terapeutic |:| DA |:| NU

d. Sarcina [ ]DA[ ] NU
e. Daci pacientul necesitd obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din - [ ] DA[ ] NU

medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

Subsemnatul, dr.......ccooiiiii e, Taspund de  realitatea

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: HEEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

si

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular



Cod formular specific: JOSAX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu toleranta la Ribavirina -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B B (Y U N T U0 11 LoCs L Ly Y U

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ......ui ittt et et e et e e e e e e e e e e

cNercio: [ | | [P TP TP TPl TT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indata: [ | [ | [ | ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [_Jinitiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | [ [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dUPa €azZ) «.uvvvveereeieie e ae e eans
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni (12 siptamani)

dela: | [ [ [ ][ ][ [pamdlaf [ ] ] ]]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | [ [ | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ oA [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAX65 - G7.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pacientii cu ciroza hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezinta
unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascita,icter, encefalopatie
hepatica. HDS, sindrom hepatorenal, peritonita bacteriand spontana etc. |:| DA |:| NU
Pacientii care actualmente nu prezinta semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte dar care au prezentat anterior clementele tipice ale decompensarii: ascitd,icter,
encefalopatie hepatica, HDS, sindrom hepatorenal, peritonita bacteriand spontana etc, sau
scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte [ ]DA[ ]NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa, care se afla pe lista de transplant dar care au scorul
MELD<18-20 [ ]DA[ ]NU
Pacientii cu ciroza hepatica severd care se afla pe lista de transplant hepatic, au scorul
MELD>18-20, dar la care durata previzibila de acces la transplant este mai mare de 6 luni

[ IpAa[Inu
Cancerul hepatic grefat pe ciroza care are indicatie si este pe lista de transplant hepatic(TH)

[ IpAa[Inu
Cancerul hepatic grefat pe ciroza, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au
boald maligna extrahepatica si au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA), sau

rezectie hepatica cu raspuns favorabil, fara recidiva si au 6 luni de urmarire post tratament

[ ]DA[ ]NU

ARN-VHC detectabil [ ]pA[ ]NU
Hb> 10 g/dL [ ]DA[ ]NU
Creatinina seric < 2 mg/dL [ IoAa[ ]nu
Malignititi evolutive absente [ IoA[ ]NuU
Coinfectie sau infectie ocultda VHC-VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV [ ]DA[ ]NU
Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacd DA- PIECIZALI: ..ttt ettt et e e e e eae e
- se completeaza si pct. 14

Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitarii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU
Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignitéti in evolutie |:| DAI:' NU

2. Insuficienta renalad severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73

m?, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DAD NU

3. Cancer hepatic grefat pe ciroza, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai
putin de 6 luni de la procedura sau daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de
activitate/recidiva post procedura |:| DAI:' NU

4. Contraindicatii medicamentoase* |:| DA|:| NU
SubsemMNAtUl, dr......ooeii o1, TaSpUNA de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intoleranti/contraindicatii la Ribavirina -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
B B (Y U N T U0 11 (o0 L Ly Y U

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ....o.ui ittt e et et e e et e e e e e

cNe/cio: [ | [ [ [P T T TP T P T Pl T ]

5FO/RC: [ | [ | [ [ |indata: | [ [ [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ _]initiere [ ] continuare[ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ |PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ | [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiiiiieenans DC (dupacaz) ......ooovenveniiniiiiiiianinnnnn,
2) it DC(AUPA CAZ)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ ] 6 luni (24 saptamani)

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpmdtar[ [ [[]][T]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ IpA[ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAX65 - G7.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Pacientii cu ciroza hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezinta
unul sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascita,icter, encefalopatie
hepatica. HDS, sindrom hepatorenal, peritonita bacteriand spontana etc. |:| DA |:| NU
Pacientii care actualmente nu prezintd semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte dar care au prezentat anterior clementele tipice ale decompensarii: ascitd,icter,
encefalopatie hepatica, HDS, sindrom hepatorenal, peritonitd bacteriand spontana etc, sau
scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte [ ]pA[ ]NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa, care se afla pe lista de transplant dar care au scorul MELD
<18-20 - vor face tratamentul antiviral Tnainte de transplant D DA D NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa care se afld pe lista de transplant hepatic, au scorul MELD
>18-20, dar la care durata previzibila de acces la transplant este mai mare de 6 luni vor face
tratamentul antiviral inainte de transplant sub monitorizare stricta, cu intreruperea acestuia in
caz de agravarea decompensarii |:| DA |:| NU
Cancerul hepatic grefat pe ciroza care are indicatie si este pe lista de transplant hepatic(TH)
[ ]DA[ ]NU
Cancerul hepatic grefat pe ciroza, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au
boala maligna extrahepatica si au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA), sau

rezectie hepatica cu raspuns favorabil, fara recidiva si au 6 luni de urmarire post tratament

[ ]pA[ ]NU

ARN-VHC detectabil [ ]DA [ ]NU
Hb< 10 g/dL la start [ Ipa[ INU
Creatinina serica <2 mg/dL |:| DA |:| NU
Pacient cu intoleranta la Ribavirina |:| DA |:| NU
Malignitati evolutive absente [ ]DA[ ]NU
Coinfectie sau infectie oculti VHC-VHB [ ]pA[ ]NU
Coinfectie cu HIV [ ]pA[ NU
Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacd DA- PIECIZALI: ..ttt ettt et ettt eee e
- se completeaza si pct. 15
Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU



16. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

17. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignititi in evolutie [ IpAa [ ]NU
2. Insuficienta renald severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73
m?, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU

3. Cancer hepatic grefat pe ciroza, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai

putin de 6 luni de la procedura sau daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de

activitate/recidiva post procedura |:| DA |:| NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |:| DA |:| NU
SubsemMnNatul, dr.......coiiie e e, TaSpUNA de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

Cod formular specific: AL6AX10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ELIGLUSTAT

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt e e e r e ettt e e st e e s e e e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ... i

cnercio: | [ L [P P TPl ]|

SFO/RC | [ [ [ [ |indata: | [ [ [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [ | ]

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ | | ]

9.DClrecomandat: .........coovveiviiiicenennnn..... DC

n doza de 2x(1 capsula 84 mg)/zi [ 1x(L capsula 84 mg)/zi [ ]

Reteta se elibereazi la interval de 4 saptamani|_|; 8 saptamani| |

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni D 12 luni,

defa: LI [ [ [ [ ][ |panata: [ [ [ ][ ]1]]

11. DataTntreruperiitratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ Ioa[ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1
- diagnostic specific:
2) eNZIMatiCl........ooovveeeeeeee e, data [TTITTTTT1] [0 DA [INU
b) molecular?.............cocoveeeeevsrerenenn. data [(TTTTTT1] [0 DA CINU
2. Tipul de metabolizator prin intermediul CYP2D6: rapid (MR) [] intermediar (MI1)[_] lent (ML) []

3. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu varsta > 18 ani) care prezinta cel putin unul dintre

criteriile de includere enumerate mai jos:
A.1. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala Gaucher: [ ] DA []NU

Somatometrie:

1.talia...coooeeennnn, CM/SDS ..o ]
2. greutatea .............. Kg/IMC ..o, ]
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: [ ] DA [INU
daca NU:
2. volumul splenic (cmc ........... MNZ e, y O

hepatomegalie: usoara [_] moderata [ _]severa [ ]

b) Citopenie:
1 Hbeeoroo. 1L I < 10g/dI [CJDA [JNU
(datorata bolii Gaucher)? [ DA [INU
2.Trombocite............... /mmc [IDA LINU
Trombocitopenie < 60.000/mmc [1DA LCINU
3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc [IpA LINU
sau:
4. Leucopenie simptomatica cu infectii [ IDA [JNU

! valoare scazuta a p glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

? prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei p
glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

*multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x0,2]/100

* multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x2,5]/100



C) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,

crize osoase, necrozi avasculara: [L1DA [INU

A.2. Pentru pacientii care au primit pana in acest moment tratament specific de substitutie
enzimatica (Imiglucerasum sau Velaglucerasum)

Somatometrie:

1. talid o, CM/SDS oo [
2. greutatea .............. KQ/IMC ..., ]
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: LIpa CINuU
daca NU:
2.volumul splenic (cmc ........... MNZ. )

- splenomegalie: usoara [ moderata U severa [
3.volumul hepatic (cmc ........... MmN, )

- hepatomegalie: usoara[ ] moderata [] severa []

b) Citopenie:
1. Hb......... (o7[o | TR < 10g/dl 1 DA [JNU
(datorata bolii Gaucher)? [ pa ONU
2. Trombocite.................... /mmc

- trombocitopenie: usoara ] moderata [] severa []

3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc: [1DA LINU
Sau:
4. Leucopenie simptomatica cu infectii: [1DA [INU

) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,
crize osoase, necroza avasculara (precizati elementele prezente la pacient):
.................................................................................................... (1 DA [INU

B. CRITERII DE EXCLUDERE:

- afectiuni cardiace preexistente (insuficienta cardiaca congestiva, infarct miocardic acut recent, tulburari

de ritm, sindrom de interval QT prelungit) ]
- insuficienta hepatica []
- insuficienta renala [
- medicamente incompatibile cu Eliglustat (precizati numele medicamentului):........c.cceevreervernnnne. ]
- sarcina si alaptarea ]

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continua toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei:

Datainitierii: [ [ [ [ [ [ [ [ ] panala: [ [ [ [TTTT]




2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Somatometrie:

2.greutatea .............. KQ/IMC ......ocvveieirne,

evolutie: - stationar
- crestere ponderala

- scadere ponderala

b) Organomegalia:
1.splenectomie:

daca NU:
2.volumul splenic (cmc ...........
evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravare

3.volumul hepatic (cmc ...........
evolutie: - stationara

ameliorare

normalizare

agravare

c) Citopenie:

evolutie: - stationara

- ameliorare

normalizare

agravare

2.Trombocite............. /mmc
evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravare

O0d o

I R

N—r

o ofd 0o

0o ofd

[]JDA [JNU
LIpA CINU

1 DA [INU



3. Neutrofile.............. /mmc

evolutie: - stationara ]
- ameliorare ]
- normalizare ]
- agravare ]

d) Boali osoasi EPA I:INU
1.clinic (in ultimele 6 luni):

- dureri evolutie: - stationara
- Crize osoase L] - ameliorare
- fracturi patologice - normalizare

- agravare
2.IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):

- infiltrare medulara

|:| evolutie: - stationara
- leziuni litice ] - ameliorare
- infarcte osoase ] - normalizare
- necroza avasculara |:| - agravare
3. Efecte adverse:
- absente
- prezente (enumerare):
4. Comorbiditati importante pentru evolutia pacientului: |:| DA DNU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de complianta a pacientului
2. Efecte adverse severe: sincopa (exceptionala, de altfel, in experienta raportata
la acesti pacienti in absenta unor factori de risc predispozanti); se indica
tratament de substitutiec enzimatica
3. Decesul pacientului
4. Alte cauze: - hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- comorbiditati sau medicatie incompatibile cu tratamentul cu Eliglustat
(conform protocolului DCI Eliglustat)

- sarcina si alaptarea

In aceste situatii se va indica tratament de substitutie enzimatica.

OO0 oo oo O

1 [

L O O



Subsemnatul, dr........cooiiiiii e e, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: T T T T T 71T Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: JO5AX6.1
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt et ettt et st e st e e s e e s e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ...ui ittt et e et e e e e e e e e

cNercio: [ | | [ L[ T TT T PTPT P TT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indata: [ | [ | [ | ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 saptamani) D 2 luni (8 saptamani)®

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ fpamata[ [ [ [ ] ][]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ [ [ | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ioa [ Inu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

! Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera si Harvoni, pentru categoriile de pacienti eligibili
prevazute n protocolul terapeutic



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX6.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza F1, F2:
a) naiv [ |
b) experimentat la tratamentul cu interferon D
¢) cu HCC tratat curativ (ablatie, rezectie, TACE / TARE), fara semne de recurentad la minim
6 luni de la procedura |:|
d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii precoce |:|
2. Pacient adult cu fibroza F3, F4:
a) naiv D
b) experimentat la tratamentul cu interferon D
€) cu HCC daca au indicatie de transplant hepatic sau daca au fost tratati curativ (ablatie,
rezectie, TACE), fara semne de recurenta la 6 luni de la procedura |:|
d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii precoce |:|
3. Pacient adult cu transplant de organe solide, altul decat cel hepatic, indiferent de gradul de
fibroza |:|
4. Gradul de fibroza hepatica determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatici [ |
b) Fibromax [ ]
c) Fibroscan | |
ladatade: ..........coevinnnnnnn.
d) Ciroza evidenta (chimic, imagistic) = semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza obligatoriu si pct. 5

5. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............

6. ARN-VHC detectabil [ ]pAa [ ]NU
7. Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB [ ]DA []NU
8. Coinfectie cu HIV [ 1pA [ INU
9. Comorbiditdti prezente |:| DA |:| NU

Dacd DAI- PIreCIZati: ...ouviinieti et
- se completeaza si pct. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
11. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient, n
vederea evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU
12. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ
[ ] DA ]NU
2. Ciroza decompensata (ascita, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriana spontana, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
|:| DA |:| NU
3. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura |:| DA |:| NU
4. Contraindicatii medicamentoase” |:| DA |:| NU

SubsemMNAtul, dr.... .o e e, TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnadtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

Cod formular specific: JO5AX6.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu infectie cu VHC si insuficientd renali cronica aflati in dializa -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
B B (Y U T T U0 11 (o0 L Ly Y U

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ......ui ittt et e et e e e e e et e e

cNercio: [ | | [P TP TP TPl TT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indata: [ | [ | [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [_Jinitiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | [ [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieeeiniiiiiiiiiieenans DC (dUPa €azZ) «.uvvvveereeieie e ae e eans
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 saptamani)

defa- | | [ [ [ [ [ [ Jpamdlaf | | [ ] ]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | [ [ | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ oA [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAX6.2

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT
1. Pacient adult cu insuficienta renala cronica aflat in dializa din anul .............. D DA D NU
2. Gradul de fibroza hepaticé:D FO D F1 D F2 D F3 D F4 determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatica |:|
b) Fibromax [ ]
c) Fibroscan D
ladatade: ..........coovinininnn.
d) Ciroza evidenta (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pct. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ..............

4. ARN-VHC detectabil [ Ipa [ INu
5. Rata de filtrare glomerulara<30ml/min la 1,73 m? |:| DA |:| NU
6. Creatinina serica > 2 mg/dL |:| DA |:| NU
7. Coinfectie sau infectie ocultda VHC-VHB |:| DA |:| NU
8. Coinfectie HIV [ oA [ ]NU
9. Comorbiditati prezente, altele decét insuficienta renala cronica [ oA [ ]NU

Dacd DA PIrECIZALI: t.vnet ittt et et
- se completeaza si pct. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
11. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea

evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase |:| DA |:| NU
12. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:|DA |:|NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Ciroza decompensata (ascita, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriana spontana, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
[ oA [ NU
2. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura |:| DA |:| NU

3. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ
[ Ipa[InNu

4. Contraindicatii medicamentoase* |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

Subsemnatul, dr.......coiii e o, TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: JO5AX6.3
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu infectie cu VHC post transplant hepatic -

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ettt ittt e et e et st e s e e e s e e e s e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

ANume $i Prenumme PACIEIIL. ... ... .o.iui ittt et et et e e e e e et e e e

cNercio: [ | | [ L[ P T T T P TPl PTTT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |indata: [ | [ | [ | ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ |initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 6 luni (24 saptamani?) DB luni (12 saptamani %)

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamata[ [ [ ] ][]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ [ [ | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ Ioa [ Inu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

! Pentru combinatia Viekirax+Exviera
2 pentru medicamentul Harvoni



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX6.3

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult post transplant hepatic din anul .............. D DA D NU
2. Gradul de fibroza hepaticé:D FO D F1 D F2 D FBD F4 determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatica |:|
b) Fibromax D
c) Fibroscan D
ladatade: ..........ceovinininnn.
d) Ciroza evidenta (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pct. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............

4. ARN-VHC detectabil [ Ipoa [ Inu
5. Ac antiCitomegaloviruslgG negativ [ ]pA [ ]NU
6. Ac antiCitomegaloviruslgM negativ D DA D NU
7. Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
8. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB [ oA [ ]NU
9. Coinfectie cu HIV [ ]pA [ ]NU
10. Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

DacCa DA - PIECIZALI: .ottt ettt et e e e e e e e
- se completeaza si pct. 11

11. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
12. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase |:| DA |:| NU
13. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Durata estimata de viata a pacientului apreciata ca ar fi sub 1 an [ ]JDA[ ]NU
2. Insuficientd renala severa (rata de filtrare glomerulara<30ml/min la 1,73 m?, Creatinina

serica> 2mg/dL) 3 [ JoA [ ]NU
3. Afectiuni maligne extrahepatice in evolutie |:| DA |:| NU
4. Contraindicatii medicamentoase” |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
® Doar pentru medicamentul Harvoni


http://www.hepdruginteractions.org/

Subsemnatul, dr.......coiii e o, TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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